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Muudetud ettepanek:
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inimtervishoius kasutatavate ravimite kohta tldsusele antava teabega

(EMPs kohal datav tekst)

ET



ET

SELETUSKIRI

Komigon esitab muudetud ettepaneku Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse kohta, mis
kasitleb retsepti alusel véljastatavate ravimite kohta Uldsusele antavat teavet. Muudetud
ettepanek sisaldab Euroopa Parlamendis esimesel lugemisel esitatud muudatusettepanekuid,
mis on komisjonile vastuvdetavad. Oigusselguse huvides ning seadusandliku tavamenetluse
lihtsustamiseks asendab kaesolev tekst dokumendi KOM(2011) 632 (16plik), mis segjarel
tuhistatakse.

1. TAuUsST

10. detsembril 2008 vottis komigon vastu ettepaneku Euroopa Parlamendi ja nSukogu
maaruse kohta, mis kasitleb retsepti alusel védjastatavate ravimite kohta Uldsusele antavat
teavet. KOnealune ettepanek edastati Euroopa Parlamendile ja ndukogule 10. detsembril 2008.

Majandus- ja Sotsiaalkomitee esitas oma arvamuse 10. juunil 2009 ja Regioonide Komitee
omaarvamuse 7. oktoobril 2009.

Euroopa Parlament véttis seadusandliku resolutsiooni vastu esimesel lugemisel 24. novembril
2010.

2. KOMISIONI ETTEPANEKU EESMARK

Direktiivi 2001/83/EU ja madruse (EU) nr 726/2004 muutmise ettepanekute poliitilised
eesmargid on kooskdlas ELi ravimialaste OGigusaktidega, mille eesmark on tagada
inimtervishoius kasutatavate ravimite siseturu nduetekohane toimimine ja ELi kodanike
tervise parem kaitse. Sellest |ahtuvalt on ettepanekute konkreetne eesmark:

e |uua mutgiloa omanikele Uksikagalik raamistik retsepti alusel véljastatavate ravimite
kohta Uldsusele teabe andmiseks, et edendada konealuste ravimite maistlikku tarbimist,
tagades segjuures, et digusliku raamistiku kohaselt oleks jatkuvalt keelatud retsepti alusel
véljastatavate ravimite otsene reklaamimine tarbijatele.

Eesmark saavutatakse:

o tagades esitatava teabe korge kvaliteedi ning rakendades selleks kogu liidus thtseid selgelt
méaératletud standardeid;

e |ubades esitada teavet kanalite kaudu, mis on suunatud eri patsientide vaadustele ja
vOimalustele;

e |ubades muigiloa omanikel esitada arusaadaval viisil objektiivset ja reklaamiga mitte
seotud teavet ravimite ohtude ja kasulikkuse kohta;

o kehtestades jarelevalve- ja tditemeetmed, mis tagavad, et teabe andjad vastavad
kvaliteedikriteeriumidele, valtides samas Uleliigsest birokraatiat.

Muudetud ettepanek on kooskOlas eesmérkidega, mille abil plltakse sitestada meetmed
kdrgete ohutusnduete kehtestamiseks ravimitele. Seepérast — vottes arvesse Lissaboni lepingu
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joustumist komigjoni ettepaneku vastuvotmise jarel — lisatakse muudetud ettepaneku Gigusliku
alusena ELi toimimise lepingu artikli 168 16ige 4.

Muudetud ettepanek tugevdab veelgi patsientide Gigusi. Eelkdige saab sellise teabe nagu
margistus ja pakendi infoleht kéttesaadavaks tegemine ravimi milgiloa omanike jaoks
kohustuseks, mitte voimal useks.

3. KOMISIONI ARVAMUS EUROOPA PARLAMENDI VASTUVOETUD MUUDATUSTE
KOHTA

24. novembril 2010 véttis Euroopa Parlament vastu 12 muudatust méaéruse ettepaneku kohta,
mis kasitleb retsepti alusel véljastatavate ravimite kohta tldsusel e antavat teavet. Komisjon on
seisukohal, et enamus Euroopa Parlamendi tehtud muudatusi on tervikuna, pdhimatteliselt voi
osaliselt vastuvdetavad, sest need toetavad ettepaneku eesmérke ja Uldist Ulesehitust.

Seepdrast kiidab komison téielikult vbi osaliselt heaks jargmised Euroopa Parlamendi
muudatusettepanekud:

PShjendust 1 muudetakse kooskflas muudatusega 1, mis toonitab, et komisjoni
20. detsembril 2007 edastatud teatises seoses aruandega, mis kasitleb kehtivat tava patsientide
teavitamisel ravimitest, oli esile tdstetud vajadust eristada tdpsemalt reklaami ja teavet.

Muudatus 2 kajastub pdhjenduses 2, kus margitakse, et direktiivi 2001/83/EU uue jaotisega
asetatakse réhk patsientide Gigustele ja huvidele.

Kooskdlas muudatusega 6 tapsustatakse artikli 20b 16ikes 1, et kuigi tsentraalse miiigiloaga
ravimeid késitleva teabe eelkontrolli teeb amet, j88b teabe jarelevalve liikmesriikide
padevusse. On vaja jarjekindlalt tagada, et amet vastutab ka liikmesriikides registreeritud
veebilehtede kaudu kéttesaadavaks tehtava teabe kontrollimise eest. Selleks et selgitada
litkmesriikides registreeritud veebilehtede kaudu kéttesaadavaks tehtava teabe kontrollimiseks
rakendatud mehhanismide toimimist, ndhakse ette konkreetsed sétted. Komisjon tunnistab, et
moned litkmesriigid on véljendanud muret seoses vastavusega riiklikule pohiseadusele.
Komigon on vamis pidama nende liikmesriikidega dialoogi, et leida lahendus, mis oleks
taielikult kooskdlas kéesoleva médaruse eesmérkidega.

Vastavalt muudatusele 7 on artikli 20b 16ikes 2 sbna ,levitama’ asendatud sOnadega
» Kattesaadavaks tegema’.

Muudatusega 9 ndhakse ette menetlus juhuks, kui amet nduab muudatuste tegemist
kontrollimiseks esitatud materjalides ja samuti tasudes, mis tuleks lisaté0ga vastavusse viia
Arvestades, et tavapdrane |abivaatamisaeg on 60 pdeva, peaks lisaks antav aeg olema 30
paeva.

Muudatusega 10 muudetakse artikli 57 16iget 1 EudraPharm andmebaasi osas, lisades
mérkuse, et see peaks olema kéttesaadav koikides ELi keeltes. See muudatus on lisatud
andmebaasi Ulesehituse osas; samas tehakse andmebaasi s sisalduv teave kéattesaadavaks nende
litkmesriikide keeltes, kus ravimit on lubatud turustada. Samuti e ole vga tdiendavalt
maérkida, et edastatav teave on mdeldud mitteprofessionaalidele, sest kooskdlas artikliga 57 on
juba sétestatud, et Uldsusele antav teave on sOnastatud kohasel ja arusaadaval viisil.
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Muudatusega 12 ndhakse ette, et EudraPharmi tuleb Euroopa kodanikele aktiivselt
reklaamida. Selleks tuleks arendada madrusega (EL) nr 1235/2010 loodud ELi ravimite
veebiportaali, mis on Uhtne juurdepdasupunkt ravimeid késitlevale teabele. Teisalt e ole
kohane avaldada avalikus andmebaasis EudraPharm milgiloa omanike veebilehtedel
sisalduvat teavet.

4, M BJU EELARVELE

Ettepanek ei mdjuta Euroopa Liidu eelarvet.

5. KOKKUVOTE

Vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklit 293, muudab komigon oma
ettepanekut jargmiselt:
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2008/0255 (COD)
Muudetud ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

millega muudetakse méarust (EU) nr 726/2004 seoses retsepti alusdl véljastatavate

inimtervishoius kasutatavate ravimite kohta tldsusele antava teabega

(EMPs kohal datav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa-Jhenduse-asutamisiepigut Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti
selle artiklit 95-114 ja artikli 168 I16ike 4 punkti c,

véittes arvesse Eur oopa Komisjoni ettepanekut,*

véittes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust,?

véittes arvesse Regioonide K omitee arvamust,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt asutamisiepingu—artikhis—251satestatud

korras?

ning arvestades jargmist:

D

)

20. detsembril 2007 esitas komisjon Euroopa Parlamendile ja nBukogul e teatise seoses
aruandega, mis kasitleb kehtivat tava patsientide ravimitest teavitamisel®. Aruandest
jareldub, et liikmesriikides teabe andmise kohta kehtestatud eeskirjad ja tavad on
erinevad, mis on tekitanud olukorra, kus patsientide ja laiema Uldsuse vfimalused
ravimiinfole juurdepaésuks ei ole vordsed. Kehtiva digusliku raamistiku kohal damise
k&igus saadud kogemused néitavad samuiti, et liidu fhenduse-eeskirju reklaami kohta
ja teavet kasitlevaid riiklikke sétteid tblgendatakse vaga erinevalt, osutades
vajadusele selgemini eristada reklaami ja teavet.

Uue Vlllajaotise lisamisega Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta
direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid ké&sitlevate thenduse
eeskirjade kohta)® lahendatakse need probleemid mitme sétte abil, mille eesmérk on
tagada korge kvaliteediga, objektiivse, usaldusvéirse ja reklaamiga mitte seotud teabe

ELTC,,Ik.
ELTC,,Ik.
ELTC,,Ik.

o g~ W N B

ELT G, k-
KOM (2007) 862.
EUT L 311, 28.11.2001, Ik. 87.
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3

(4)

(5)

(6)

kéttesaadavus retsepti alusel véljastatavate inimtervishoius kasutatavate ravimite kohta
ning panna rdéhk patsientide digustele ja huvidele.

Erisused inimtervishoius kasutatavate ravimite kohta teabe andmisel e ole
pohjendatud ravimite puhul, millele antakse miigiluba kooskélas Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 31. méartsi 2004. aasta madruse (EU) nr 726/2004 (milles sitestatakse
Uhenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning
millega asutatakse Euroopa ravimiamet)’ 11 jaotisega ja mille puhul kiidetakse heaks
kogu liidus @henduses kehtiv ravimi omaduste kokkuvdte ja infoleht. Seega peaks
direktiivi 2001/83/EU Vlllajaotist kohaldama ka kdneal uste ravimite suhtes.

Direktiivis 2001/83/EU on sitestatud, et valja arvatud mdéned erandjuhud,
kontrollivad teatavattiki teavet enne selle katteﬁadavaks teqemlst I||kmesr||k|de
padevad asutused . \ N val

lahtuvat—raﬂmm#et InlmterV|shO| us kasutatavate ravlmlte puhul mlllele on antud
miiligiluba kooskdlas masruse (EU) nr 726/2004 11 jaotisega, tuleks sitestada, et
teatavatHiki sellist teavet peab eelnevalt kontrollima Euroopa Ravimiamet (edaspidi
,amet”), ning selgitada kooskdlas direktiiviga 2001/83/EU _liikmesriikides

registreeritud veebilehtede kaudu kattesaadavaks tehtava teabe kontrollimiseks
rakendatud mehhanismide toimimist.

K 6neal use teavitamistegevuse piisava rahastamise tagamiseks peaks amet ette nagema
tasude sissendudmise miugilubade omanikelt.

Liidu tasandil on juba olemas mitu kas ameti vbi komisjoni hallatavat

(7)

andmebaas ja portaali, mis annavad teavet ravimite ja ka Kliiniliste uuringute
kohta, sealhulgas haruldaste ja harvaesinevate haiquste ravimiandmebaas
Orphanet®. Uldsuse juurdepassu hélbustamiseks oleks asiakohane need eri
teabeallikad omavahd linkida. ELi ravimite veebiportaalist, misloodi maarusega
(EU) nr 726/2004 (muudetud masrusega (EL) nr 1235/2010)° peaks saama iihtne
[uurdepaasupunkt sellisele teabele.

Kuna tasusid, mida taotlejad teabe egkontrolli eest ametile maksavad, tuleb

(8)

(9)

kohandada, on asjakohane ette ndha vdimalus likata teabe egkontrollimist
kasitlevate sitete kohaldamine edasi.

Kuna kaesoleva maaruse eesmarki, milleks on Uksikagalike eeskirjade kehtestamine
teabe andmiseks retsepti alusel véljastatavate inimtervishoius kasutatavate ravimite
kohta, millele on antud miitigiluba kooskdlas maadrusega (EU) nr 726/2004, ei suuda
liikmesriigid piisavalt saavutada ning seda on parem saavutada liidu thenduse
tasandil, vOib liit thendus—vOtta meetmeid kooskdlas asutamislepingu artiklis 5
sitestatud  subsidiaarsuse  pohiméttega. Konealuses  artiklis  satestatud
proportsionaalsuse pdhimotte kohaselt el |ahe kdesolev méddrus nimetatud eesmargi
saavutamiseks vgalikust kaugemale,

Seepérast tuleks maérust (EU) nr 726/2004 vastavalt muuta,

ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1.
K OM(2008) 679 Iplik
ELT L 348, 31.12.2010, Ik 1.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Maarust (EU) nr 726/2004 muudetakse jargmiselt:

)

Lisatakse artiklid 20a,a 20b ja 20c:
»Artikkel 20a

1. Ka&esolevajaotise alusel mitgiloa saanud retsepti alusel véljastatavate ravimite
suhtes kohaldatakse direktiivi 2001/83/EU Vlllajaotist.

Artikkel 20b

1.  Erandina direktiivi 2001/83/EU artikli 100g |6ikest 1, tuleb kdnealuse
direktiivi artiklis 100b punktisd osutatud, raviminfe kaesoleva maaruse kohaselt
lubatud inimtervishoius kasutatavaid ravimeid k&sitlev teave esitada ametile
kontrollimiseks enne selle kéttesaadavaks tegemist Uldsusel e.teabejagarmist:

See e takista kohaldamast direktiivi 2001/83/EU artiklit 100j, mis kasitleb
lilkmesriikide kohustust kontrollida kattesaadavaks tehtavat teavet.

2. Loike 1 kohaldamisel esitab mutgiloa omanik ametile kattesaadavaks
tehtava teabe naidise.

3. Amet vdib esitatud teabe vdi osa sellest direktiivi 2001/83/EU Vlllia jaotise
sdtetel e mittevastavuse tottu vaidlustada 60 paeva jooksul teatise saamisest. Kui amet
60 paeva jooksul vastuvéidet ei esita, loetakse teave kooskolastatuks ja selle voib
avaldada.

4. Kui_muugiloa omanik on péarast seda, kui amet on teabe |6ike 3 kohaselt
vaidlustanud, uuesti esitanud kéttesaadavaks tehtava teabe néidise ja kui amet
el_ole 30 pdeva jooksul vastuvaiteid esitanud, loetakse labivaadatud teave
lubatuksja seda vdib avaldada.

5. Amet vOib kdesolevas artiklis satestatud lilesannete taitmisel teha vajadusel
koostood litkmesriikidega.

6.  Teabe esitamise eest ametile kooskdlas |6igetega 1 kuni 4 -24a3 tuleb maksta
tasu kooskdlas madrusega (EU) nr 297/95.

Artikkel 20c

1. Erandina direktiivi 2001/83/EU artikli 100h 18ikest 3 ja vastavalt k&esoleva
madr use artiklile 20b vastutab amet sellise teabe eelneva kontrollimise eest, mis
kasitleb kdesoleva médruse kohasdt lubatud ravimeid ning sisaldub
liikmesriikide padevate asutuste poolt vastavalt direktiivi_ 2001/83/EU
artiklile 100h reqgistreeritud veebilehteddl.

2. Kui mutgiloa omanik soovib avaldada teavet k&esoleva méaaruse kohasdlt
lubatud ravimi kohta veebilehel, mis on registreeritud vastavalt direktiivi
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2001/83/EU artiklile 100h, esitab ta selle enne kattesaadavaks tegemist ametile
kdesoleva méaruse artikli 20b kohaldamiseks, ning teatab, millises liikmesriigis
kdnealune veebileht registreeritakse v8i _on reqgistreeritud. Amet teatab
asaomasele liikmesriigile artikli 20b kohase menetluse tulemustest.

3. Erandina direktiivi 2001/83/EU _artikli 100h I6ike 4 punktist c, Kkui
liilkmesriigil on pdhjust kahelda, kas reqgistreeritud veebilehel kéattesaadavaks
tehtud ja kdesoleva maaruse artikli 20b kohaselt lubatud teave vastab direktiivi
2001/83/EU Vllla jactise nduetele, teatab ta ametile nende kahtluste p&hjused.
Asjaomased liikmesriigid ja _amet annavad endast parima, et saavutada
voetavate meetmete suhtes kokkulepe. Kui_kahe kuu jooksul kokkuleppeni ei
juta, tuleb juhtumist teatada ndukogu otsuse 75/320/EMU kohaselt loodud
ravimikomitesle”). Vajalikud meetmed saab vétta alles parast kénealuselt
komiteglt arvamuse saamist. Liikmesriigid ja amet voétavad ravimikomitee
arvamust_arvesse ja teatavad komitedle, kuidas nad on komitee arvamust
arvesse votnud.

(X)ELTL 147, 9.6.1975, 1k 23".

(2 Artiklile 26 lisatakse [8ige 3:
. 3. Euroopa ravimiportaal sisaldab linke vahemalt jargmistele allikatele:
a) ravimite andmebaas, millele on viidatud k&esoleva maéruse artikli 57 [6ike 1
punktis|;
b) andmebaas Eudravigilance, millele on viidatud k&esoleva maaruse artikli 24
[6ikes 1 ja artikli 57 16ike 1 punktisd:
¢) andmebaas, millele on viidatud direktiivi 2001/83/EU artikli 111 |6ikes 6:
d) haruldaste ja harvaesinevate haiguste portaal Orphanet:
e) tervisepor_’ga&al, millele on viidatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuses
1350/2007/EU")-
(*)ELT L 301, 20.11.2007, |k 3".

(3) Artikli 57 16ikes 1 asendatakse punkt | j ar gmisega:
»1) Uldsusele kéttesaadava, koigis liidu ametlikes keeltes teabeparinguid
vOimaldava ravimiandmebaasi loomine, selle gakohastamise tagamine ning
haldamine ravimifirmade arihuvidest soltumatult; andmebaas lihtsustab pakendi
infolehtedel kasutada lubatud teabe otsimist; selle Uks osa sisaldab teavet laste
ravimiseks lubatud ravimite kohta; tldsusele antav teave sbnastatakse asjakohasel ja
arusaadaval viisil.”.

4 Artikli 57 |Gikele 1 lisatakse punkt u:

,U) retsepti alusel véljastatavate inimtervishoius kasutatavate ravimite kohta
uldsusel e antava teabe | 8bivaatamine suhtes-arvamuste-esitarmine.” .
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(5) Artikli 57 16ike 2 esimene |6ik asendatakse j &r gmisega:

»2. LOike 1 punktis | osundatud andmebaas sisaldab tooteomaduste kokkuvétteid,
teabelehte patsiendi vOi kasutgja jaoks ning mérgistusel naidatud teavet. Andmebaasi
arendatakse jargukaupa, eedlistades ravimeid, millele on luba antud vastavalt
kéeolevale madrusele, ja neid, millele on luba antud vastavalt direktiivi 2001/83/EU
Il jaotise 4. peatikile ja direktiivile 2001/82/EU. Andmebaasi |aiendatakse edasi nii,
et see h6lmab koiki liidus turule viidavaid ravimeid. Konealuse andmebaasi
kasutamist propageeritakse aktiivselt ELi kodanike seas.”.

Artikkel 2

Kéesolev méaérus joustub kahekimnendal péeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Seda kohaldatakse alates [ELT: sisestada jOustumiskuupéev], véalja arvatud artikli 1
|0iked 1 ja 4, mida kohaldatakse alates[EL T: sisestada avaldamiskuupéev + 4 aastat].

Ké&esolev méaérus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides liikmesriikides.

Brussdl,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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ETTEPANEKULE LISATAV FINANTSSELGITUS

ETTEPANEK U/ALGATUSE RAAMISTIK
1.1. Ettepaneku/algatuse nimetus:

1.2. Agaomased poliitikavaldkonnad vastavalt tegevuspdhise juhtimise (ABM) ja
eelarvestamise (ABB) struktuurile

1.3. Ettepaneku/algatuse liik

1.4. Eesmargid

1.5. Ettepaneku/algatuse pdhjendus
1.6. Meetme kestusja finantsmdju

1.7. Ettenahtud eelarve téitmise viisid

HALDUSMEETMED
2.1. Jarelevalvejaaruandluse eeskirjad
2.2. Haldus- jakontrolliststeemid

2.3. Pettuse ja eeskirjade eiramise &rahoidmise meetmed

ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGUL INE FINANTSMOJU

3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele m&ju avaldub
3.2.  Hinnanguline m&ju kuludele

3.2.1. Uldine hinnanguline m&ju kuludele

3.2.2. Hinnanguline mdju tegevusassigneeringutele

3.2.3. Hinnanguline mdju haldusassigneeringutele

3.2.4. Kooskdla kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga

3.2.5. Kolmandate isikute rahaline osalus

3.3.  Hinnanguline mgju tuludele
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11.

1.2

13.

14.

14.1.

ETTEPANEKULE LISATAV FINANTSSELGITUS

ETTEPANEK U/ALGATUSE RAAMISTIK

Ettepaneku/algatuse nimetus

Muudetud ettepanek Euroopa Parlamendi ja nbukogu direktiivi kohta, millega muudetakse
direktiivi 2001/83/EU seoses inimtervishoius kasutatavate retsepti alusel véljastatavate
ravimite kohta Ul dsusel e antava teabega.

Muudetud ettepanek Euroopa Parlamendi ja nbukogu maaruse kohta, millega muudetakse
méarust (EU) nr 726/2004 seoses inimtervishoius kasutatavate retsepti alusel véljastatavate
ravimite kohta Ul dsusel e antava teabega.

Finantssel gitus hdlmab kahte eespool nimetatud digusakti ettepanekut.

Asaomased poliitikavaldkonnad vastavalt tegevuspohise juhtimise ja eelarvestamise
struktuurile'®

Rahvatervis

Ettepaneku/algatuse liik
x Ettepanek/algatus kasitleb uut meedet

[0 Ettepanek/algatus kasitleb uut meedet, mis tuleneb katseprojektist / ettevalmistavast
meetmest™

[] Ettepanek/al gatus kasitleb olemasoleva meetme pikendamist
[] Ettepanek/algatus kasitleb imber suunatud meedet
Eesmark

Komigoni mitmeaastased strateegilised eesmargid, mida ettepaneku/algatuse kaudu
taidetakse

Rubriigi 1A — Konkurentsivime majanduskasvu ja tochdive nimel — raames on ettepaneku
eesmérk edendada rahvatervise valdkonda kogu ELi piires, kehtestades thtlustatud eeskirjad
retsepti alusel véljastatavaid ravimeid kasitleva teabe kohta

ning toetades farmaatsiasektori siseturu valjakujundamist.

10

ABM - tegevuspbhine juhtimine; ABB — tegevuspohine eelarvestamine.
Vastavalt finantsmaaruse artikli 49 I8ike 6 punktile avdi b.
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14.2. Erieesmargid ning agaomased tegevusvaldkonnad vastavalt tegevuspdhise juhtimise ja
eelarvestamise susteemile

Erieesmérk nr..

Tsentraal se mutigiloaga ravimeid kasitleva teabe eelkontroll.

Asjaomased tegevusalad vastavalt tegevuspohise juhtimise ja eel arvestamise slisteemile

Rahvatervis

1.4.3. Oodatavad tulemused ja mgju

Tapsustage, milline peaks olema ettepaneku/al gatuse oodatav mdju abisaajatele/sihtriihmale.

Ettepaneku Uldeesmérk on parandada ELi kodanike tervise kaitset ja tagada inimtervishoius
kasutatavate ravimite siseturu nduetekohane toimimine. Sellest |dhtuvalt on ettepaneku konkreetne
eesmérk:

sétestada mulgiloa omanikele selge raamistik retsepti adusel védljastatavate ravimite kohta tldsusele
teabe andmiseks, et parandada konealuste ravimite mdistlikku kasutamist, tagades segjuures, et
oigusliku raamistiku kohaselt oleks jétkuvalt keelatud retsepti alusel véljastatavate ravimite otsene
reklaamimine tarbijatele.

Eesmérk saavutatakse:

- kui tagatakse esitatava teabe korge kvaliteet ning selleks rakendatakse kogu ELis Uhtseid selgelt
méaratletud standardeid;

- kui lubatakse esitada teavet kanalite kaudu, mis on suunatud eri patsientide vajadustele ja
vOimalustele;

- kui e kehtestata sobimatuid piiranguid mlgiloa omanike vdimalustele esitada arusaadaval viisil
objektiivset ja reklaamiga mitte seotud teavet ravimite kasulikkuse ja ohtude kohtg;

- kui kehtestatakse jarelevalve- ja téitemeetmed, mis tagavad, et teabe andjad vastavad
kvaliteedikriteeriumidele, valtides samas liigset blrokraatiat.

14.4. Tulemus- ja mjunaitajad

Méaaratleda ettepaneku/al gatuse rakendamise seires kasutatavad néitajad.

Komigon on kehtestanud mehhanismid Ulevotmise jalgimiseks koost6os liikmesriikidega,
ravimitodstuses on asjaomase teabe jagamise kdige olulisemaks foorumiks komigjoni ravimikomitee.

Rakendamisse peaks panustama ka EMA, kuigi teabe teaduslik hindamine e ole vaalik.
Tegevuseesmarkide jarelhindamist saab teostada jargmiste kriteeriumide alusel:

- eeskirjadele vastavuse ulatus;

- ravimito0stuse esitatav teave;

- sellise teabe kasutamise néitgjad;

- patsientide teadlikkus sellisest teabest;

- teabe moju patsientide kéitumisele jatervishoiunditgjatele.
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15. Ettepaneku/algatuse pohjendus

15.1. Luhi- voi pikaajalises perspektiivis taidetavad vajadused

Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114 ja artikli 168 16ike 4 punkt c.

Patsientidel on tervishoiuteenuste tarbimisel suuremad Gigused ja ennetavam ldhenemisviis ning nad
otsivad ravimite ja raviviiside kohta iiha rohkem teavet. Kuigi direktiiviga 2001/83/EU luuakse
ravimite reklaamimiseks ELi tasandil Uhtne raamistik, mille kohaldamise eest vastutavad liikmesriigid,
el sisdda e direktiiv 2001/83/EU ega ka madrus (EU) nr 726/2004 (ksikasialikke ravimiinfot
kasitlevaid sétteid. Seega e takistata Uhenduse 6Oigusaktidega liikmesriikidel kehtestada oma
lahenemisviisi.

Teavitamise suhtes kehtivate ELi eeskirjade erinev télgendamine ning riiklike eeskirjade ja tavade
lahknevus takistab patsientidel saada kdrge kvaliteediga teavet, samuti siseturu toimimist.

1.5.2. Euroopa Liidu meetme lisavaartus

Vottes arvesse kehtivaid ELi Uhtlustatud OGigusakte ravimite mudgilubade véjastamise ja
ravimijarelevalve kohta, tuleb teabe andmise osas todtada valja tihine |dhenemine. Uhtlustatud sétted
vOimaldaks koikide liikmesriikide kodanikel saada Uhesugust teavet. Kui see kisimus ka edaspidi
riiklike eeskirjade kohaldamisalasse jaetakse, tekitab see vétimatult olukorra, kus voetakse vastu
kehtivate ravimeid késitlevate 6igusaktide eesmarkidega vastuolus olevaid riiklikke eeskirju.

Riiklikud teavitamiseeskirjad ja -tavad vOivad pohjustada kaupade vaba litkumise piiramist, mis on
vastuolus ELi asutamislepingu artikliga34 ja mojutab negatiivselt ravimite Uhtlustatud 6Gigusliku
raamistikuga kavandatava Uhtse ravimituru valjakujundamist.

15.3. Samalaadsetest kogemustest saadud dppetunnid

\ Puuduvad \

1.5.4. Kooskdla ja voimalik koostoime muude agaomaste meetmetega

\ Puuduvad \

1.6. Meetme kestusja finantsmagju
O] Piiratud kestusega ettepanek/algatus
— [ Ettepanek/algatus hdlmab ajavahemikku [PP/IKK]JAAAA-{PP/KK]JAAAA
— O Finantsmdju avaldub gjavahemikul YYYY -YYYY
X Piiramatu kestusega ettepanek/algatus
— rakendamise kéivitumisperiood hdlmab g avahemikku 2016-2021,

— millele jargneb téieulatudlik rakendamine.
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1.7.  Ettendhtud eelarve taitmise viisid™
[] Otsenetsentraliseeritud eelar ve taitmine komigoni poolt

X Kaudne tsentraliseeritud eelarve taitmine, mille puhul eelarve téitmise Ulesanded on
delegeeritud:

— [ taitevasutustele
— X thenduste asutatud asutustele™ Euroopa Ravimiametile

O riigi avalik-Giguslikele asutustele voi avalikke teenuseid osutavatel e asutustele

— [ isikutele, kellele on delegeeritud konkreetsete meetmete rakendamine Euroopa Liidu
lepingu V jaotise kohaselt ja kes on kindlaks méaratud asjaomases alusaktis finantsmadruse
artikli 49 téhenduses

[] Eelarve tditmine koost6os liikmesriikidega
[ Detsentraliseeritud eelar ve taitmine koostots kolmandate riikidega

[1 Eelarve tditmine Uhiselt rahvusvaheliste organi satsioonidega (tapsustage)

Mitme eelarve téitmise viisi valimise korral esitage Uksikasgiad rubriigis, Mérkused” .

M &rkused

ELi slsteem ravimite reguleerimiseks toimib komigjoni, Euroopa Ravimiameti (EMA) ja riiklike
ravimiametite vOrgustiku kujul. Vastutusalasid jagatakse sageli, kuguures tgpne jaotus soltub sellest,
kas ravimile on antud mutgiluba tsentraalselt (sel juhul on padevaks asutuseks komisjon) vai riiklikul
tasandil (pa&deva asutuse méaérab liikmesriik).

Vottes arvesse kehtivaid ELi Uhtlustatud Gigusakte ravimite mudgilubade véjastamise ja
ravimijarelevalve kohta, tuleb teabe andmise osas to6tada valja tihine Iahenemine. Uhtlustatud sitted
vOimaldaks koikide liikmesriikide kodanikel saada Uhesugust teavet. Kui see kisimus ka edaspidi
riiklike eeskirjade kohaldamisalasse jaetakse, tekitab see vatimatult olukorra, kus voetakse vastu
kehtivate ravimeid kasitlevate 6igusaktide eesmarkidega vastuolus olevaid riiklikke eeskirju.

Riiklikud teavitamiseeskirjad ja -tavad vOivad pohjustada kaupade vaba liikumise piiramist, mis on
vastuolus ELi asutamislepingu artikliga34 ja mdjutab negatiivselt ravimite Uhtlustatud Gigusliku
raamistikuga kavandatava Uhtse ravimituru valjakujundamist.

12 Eelarve tditmise viise selgitatakse koos viidetega finantsmadrusele  veebisaidil  BudgWeb:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
13 M &sratl etud finantsméasruse artiklis 185.
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2. HALDUSMEETMED

2.1. Jarelevalve ja aruandluse eeskirjad

Téapsustage tingimused ja sagedus.

Komigon on kehtestanud mehhanismid Ulevotmise jalgimiseks koost6os liikmesriikidega,
ravimitdostuses on asaomase teabe jagamise kdige olulisemaks foorumiks komisoni ravimikomitee.

Rakendamisse peaks panustama ka EMA, kuigi teabe teaduslik hindamine e ole vajalik.
Tegevuseesmarkide jérelhindamist saab teostada jargmiste kriteeriumide alusel:

- eeskirjadel e vastavuse ulatus;

- ravimito0stuse esitatav teave;

- sellise teabe kasutamise néitajad;

- patsientide teadlikkus sellisest teabest;

- teabe moju patsientide kéitumisele jatervishoiunditgjatele.

2.2. Haldus- ja kontrollisisteemid

2.2.1. Tuvastatud ohud

Peamine oht on ELi &igusaktide ebakorrektne voi mittetéielik Glevétmine liikmesriikide poolt

2.2.2. Ettenahtud kontrollimeetod(id)

Komigon on loonud ravimikomitee, mille t66s on liikmesriikidel ja komigjonil vdimalik
vahetada infot ELi &igusaktide rakendamise olukorra kohta.

2.3. Pettuse ja eeskirjade eiramise arahoidmise meetmed

Tépsustage rakendatavad voi kavandatud ennetus- ja kaitsemeetmed.

Euroopa Ravimiamet rakendab spetsiaalseid eelarvekontrollimehhanisme ja -menetlusi. Ameti eelarve
ja sisefinantseeskirjad votab vastu haldusndukogu, mis koosneb liikmesriikide, komigjoni ja Euroopa
Parlamendi esindgjatest. Eelarve téitmist kontrollib igal aastal kontrollikoda.

Pettuste, korruptsiooni ja muude figusvastaste tegude vastu vditlemiseks kohaldatakse EMA suhtes
piiranguteta Euroopa Pettustevastase Ameti (OLAF) juurdlus kéasitleva Euroopa Parlamendi ja
nGukogu 25. mai 1999. aasta maaruse (EU) nr 1073/1999 sitteid. Muu hulgas tuleb markida, et otsus
koost6d kohta OLAFiga voeti vastu juba 1. juunil 1999. (EMEA/D/15007/99).

LOpetuseks olgu mérgitud, et ametis rakendatav kvaliteedijuhtimissiisteem toetab pidevat kontrolli.
Nimetatud menetluse osana tehakse igal aastal mitu siseauditit.
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3. ETTEPANEK U/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU
3.1 Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarver ead, millele moju avaldub
e Olemasolevad edlarveread
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriikide jaiga rubriigi sees eelarveridade kaupa
Mitme- Eelarverida Kulu liik Rahaline osalus
. aastase Liigendatu Rahaline osal
finantsraam | Nymper dliigendam | EFTA | Kandidaatri | Kolmand finentsméziuse
Istiku [KIEIAUS. .o coee e, ] ata riigid'® igid™ adriigid | artikli 1816ike 1
rubriik (14) punkti aa tdhenduses
1A 17.031001 — Euroopa Ravimiamet — Liigenda | .., = = El
Toetus jactistele 1 ja2 tud
17.031002 - Euroopa Ravimiamet — Liigenda | .., = = El
toetus jaotisele 3 tud
e Uued edlarveread, mille loomist taotletakse
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriikide ja iga rubriigi sees eelarveridade kaupa
Mitmeaasta Eelarverida Kulu liik Rahaline osalus
se
. i Rahdi sal
f'“?;‘ttiskfj‘am Number db”%?;ﬁ% EFTA | Kandidaatri | Kolmand finantlgﬁé%rug:
rubriik [RUBIiTK ..o ] aa riigid igid ad riigid pu?]rlgtlflé;?allgrll(c?ués
[XX.YY.YY.YY]
JAH/EI | JAH/EI | JAH/EI JAH/EI

14

16

ET

Liigendatud assigneeringud / liigendamata assigneeringud.

EFTA — Euroopa V abakaubanduse A ssotsiatsioon.

Kandidaatriigid ja vajaduse korral Laéne-Balkani potentsiaal sed kandidaatriigid.
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3.2. Hinnanguline mdju kuludele
3.2.1.  Uldine hinnanguline méju kuludele

Miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Mitmeaastase finantsraamistiku rubriik Number | []

Lisage vajalik arv aastaid, et
Aast égff égfg‘ ggfg‘ kejastada kogu finantsmaju KOKKU
2016 Kestust (vt punkt 1.6)

Peadirektoraat: <>

* Tegevusassigneeringud

Kulukohustused (€]

Eelarverida 17.031001
Maksed @)
. Kulukohustused (18

E 17.031002
elarverida 17.03100. Mokoed @

Eriprogrammide vahenditest rahastatavad hal dusassigneeringud *®

Eelarvereanr ®

Kulukohustused | ~52

<.> peadir ektoraadi assigneeringud

KOKKU =2+2a
Maksed

+3

* Tegevusassigneeringud KOKKU Kulukohustused ‘ ) ‘ ‘ ‘ | ‘ ‘ ‘ ‘

Aasta, mil alustatakse ettepaneku/al gatuse rakendamist.

Tehniline jalv8i teadusabi ning ELi programmide ja/vGi meetmete rakendamiseks antava toetusega seotud kulud (endised A...B read), otsene teadustegevus,
kaudne teadustegevus.
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Maksed

®

. Eriprogrammide vahenditest
hal dusassigneeringud KOKKU

rahastatavad

(©)

Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigi
1A assigneeringud KOKKU

Kulukohustused

=4+ 6

Maksed

=5+6

Juhul, kui ettepanek/algatus mojutab mitut rubriiki:

* Tegevusassigneeringud KOKKU

Kulukohustused

©

Maksed

®

. Eriprogrammide vahenditest
hal dusassigneeringud KOKKU

rahastatavad

(©)

Mitmeaastase finantsraamistiku
rubriikide 14 assigneeringud KOKKU
(vOrdlussumma)

Kulukohustused

=4+ 6

Maksed

=5+6

ET
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Mitmeaastase finantsraamistiku rubriik: 5 Halduskulud

Miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Lisage vajalik arv aastaid, et
Assta | Assta | Aasla | Aasta | ocon oo finantsméju KOKKU
2016 | 2017 | 2018 | 2019 et (oot L0

Peadirektoraat: <....... >

¢ Personalikulud

e Muud halduskulud

<....>peadirektoraat KOKKU Assigneeringud

Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigi | (<ulukohustuste

i i K = makset
5 assigneeringud KOKKU kggﬂzmmg maksete

Miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Lisage vajalik arv aastaid, et
2A0356t?9 ';gf? ';gfg ';gf; kajastada kogu finantsmaju KOKKU
kestust (vt punkt 1.6)

Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused

rubriikide 1-5 assigneeringud KOKKU

Maksed

19 Aasta, mil alustatakse ettepaneku/al gatuse rakendamist.
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3.2.2.  Hinnanguline mdju tegevusassigneeringutele
— [ Ettepanek/agatus el hdlma tegevusassigneeringute kasutamist

— X Ettepanek/algatus hélmab tegevusassigneeringute kasutamist, mis toimub jargmiselt:
Kulukohustuste assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

.Izgr?;g%a ,;gitg égf? égitsa égitga Lisage vgjalik arvkiasiasitd(,vitrl)(ﬁ]ak?f;kogu finantsmdju KOKKU
vé]j{f;ldid VALJUNDID
ke | 2 2 2 2 2 2 2 vaijuni | <09
Vﬂlijl?zr(])dl mine g 2 Kulu E 2 KL:“ g 2 KL:JI g 2 KL:JI E = KL:JI 'g 2 Kl:JI g 2 Kuul g Lll(l’;lJa
g u | g g g g g g ok |
ERIEESMARK nr 1%
Valjund
Véjund
Véjund
Erieesmérgi nr 1 valjundid kokku
ERIEESMARK nr 2...
Véjund
Erieesmargi nr 2 valjundid kokku
KULUD KOKKU
20 Véajundid on tarnitavad kaubad ja teenused (nt: rahastatud Ulidpilasvahetuste arv, ehitatud teede pikkus kilomeetrites jms).
2 Vastavalt punktis 1.4.2 nimetatud erieesmérkidele.
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Moju EMA edlarvele

Finantssel gitus on esitatud, kuna digusakti ettepanekuga ndhakse ette, et retsepti alusel véljastatavate ravimite tsentraal se miiigiloa omanikud peavad
teatavate teavitustegevuste eest maksmatasu Euroopa Ravimiametile (EMA).

Finantsselgitus ja esitatud arvutused néitavad, et kdnealusest digusakti ettepanekust tulenevate toimingutega seotud kulud saadakse kehtestatud
tasude kaudu tagasi. Sellega seoses vOib arvestuste pdhjal jéreldada, et ettepanekud Uldsuse teavitamise kohta retsepti alusel véljastatavatest
ravimitest el avaldafinantsmdju liidu eelarvele.

2011. aastal oli EMA eelarve 208,9 miljonit eurot. ELi toetus on tdusnud 15,3 miljonilt eurolt 2000. aastal 38,4 miljonile eurole 2011. aastal. Aegade
jooksul on ulgjddnud osa eelarve kasvust katnud EMA ravimittostuselt saadavad tasud (2011. aastal moodustavad need hinnanguliselt 85 %
kogutuludest; tasud on reguleeritud nGukogu maérusega (EU) nr 297/95, mida on viimati muudetud komisjoni 3. aprilli 2008. aasta maarusega
(EU) nr 312/2008). Jargmistel aastatel suurenevad tasudest saadavad tulud eeldatavalt veelgi. Siinkohal tuleb mérkida, et tasudest saadavate tulude
arvelt on EMA eelarve viimastel aastatel olnud Ulejéégis ja kasutatud on eelarvejdagi tlekandmise voimalust. 2010. aastal oli eelarve Ulgddk koguni
ule 10 miljoni euro.

Oigusakti ettepanekuga ndhakse ette, et tsentraal se milligiloaga ravimeid kasitleva teabe eelkontroll tehakse tilesandeks EMAle.

Eelkontrolli taotlemisel tuleb maksta tasu kooskdlas médrusega (EU) nr 297/95. Esitatud teavet hindavad taies ulatuses EMA to6tajad. Kuna EMA
tegevus piirdub Uksnes teabe eelkontrolliga jajargneva jarelevalve eest vastutavad liikmesriigid, ei pohjusta haldusmenetlused ametile lisakoormust.
Kuna mitgiloa taotlemisel toimuv EMA hindamine el pruugi hdlmata sellist teavet, nagu teave ravimite korvaldamise ja kogumissiisteemide kohta
ning lilkmesriikide ainupadevusse kuuluv teave hindade kohta, tuleb eelkontroll liikmesriikidega kooskolastada, millega kaasnevat tdokoormust
tuleb siiski arvesse votta.

Lisaks voib taotlusi esitada muus kui ameti tavapéaraseks tookeeleks kujunenud inglise keeles. Seega on vaa tdlkimist voi peab personal olema
vOimeline tootama mitmes ELi keeles.

Kulud the t&istdtajal e taandatud haldustootaja kohta EMA peakontoris Londonis on EMA andmetel (2011. aasta algus) keskmiselt jargmised: AD-
kategooria tootaja toGtasu — 161 708 eurot aastas ning AST-kategooria tottaja tottasu — 90 091 eurot aastas. Neid personalikulusid on kasutatud ka
alpool esitatud arvestustes.

Tasud, mida EMA nduab farmaatsi atdostusel t

EMA tasude kohta vaib teha jargmised prognoosid:
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Praegu on tsentraalne mudgiluba véljastatud 566 ravimile. EMA 2009. aasta aruandest selgub, et muudatusi oli 2577, millest 708 puudutasid 11 tldpi
Kliinilis muudatusi, millega kaasnes oluline ravimiinfo muutus Algse mitgiloa muutmise menetlus toob kaasa vajaduse teha ravimit késitleva uue
teabe eelkontrolli. VOib eeldada, et essmesel kavandatava médruse rakendamise aastal esitatakse ametile umbes 700 taotlust arvamuse saamiseks
uldsusel e antava teabe kohta. Jargmistel aastatel voib oodata ametile esitatavate taotluste arvu kasvu. Ravimitoostuselt saadav tasu on hinnanguliselt
3 650 eurot.

EMA kulud

Nagu eespool selgitatud, peab amet esimestel aastatel (2016-2021) kontrollima hinnanguliselt umbes 700 taotlust arvamuse saamiseks patsientide
teavitamise kohta tsentraalse muugiloaga ravimitest. Eeldatavalt tduseb see arv 800 taotlusele parast seda, kui ravimitootjad on uue menetlusega
harjunud (alates 2019. aastast).

EMA kogukulud moodustuvad hinnanguliselt:

1. Personali to6tasudest, kes téaidab jargmisi Ulesandeid:

kontrollib teavet ravimiettevotte esitatud dokumentide ja muu teadusliku info pohjal,

votab Uhendust ravimiettevotetega, kui on tarvis lisateavet,

votab Uhendust liikmesriikidega, et hankida nende ainupadevusse kuuluvat teavet ja tagada Uhtsus, eelkdige kliinilisi uuringuid késitleva teabe
0Sss,

— peab sisemis arutelusid,
— haldab taotlusi (sh koostab otsuse).

Kirjanduse labivaatamisega seoses EMA-le lisakulusid e teki, sest patsientidele antav teave pdhineb ravimiettevitete taotlustes esitatud
dokumentidel;

2. Tolkimine: taotlusi vGib esitada muus kui ameti tavaparaseks tookeel eks kujunenud inglise keeles. Seepérast tuleb taotlus tolkida inglise keelde, et
EMA sellegategelda saaks, ja segarel tuleb hinnang tolkida uuesti taotluse esitgja keelde.

3. Infotehnoloogia: ravimitdostus esitab teavet kanalite kaudu, mis on suunatud eri patsientide vajadustele ja voimalustele. See hélmab video- ja
audio ning kirjalikke materjale. Selleks et materjale eri sidevahendite abil leida, |8bi vaadata ja séilitada, peab EMA rgama agakohase IT
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infrastruktuuri ja hankima sellega thilduva tarkvara. EMA kavandab I T rakenduste véljato6tamise gjaks 12 kuud ja maksumuseks 1,5 miljonit eurot.
Hoolduseks ndhakse esimesel kasutusaastal (n+1) ette 225 000 eurot ja segjarel 300 000 eurot igal jargmisel aastal.

Oigusakti ettepaneku kogumdju EMA eelarvele on esitatud allpool tabelites.

Tabel: M&ju EMA eelarvele — ametikohtade | oetel u?

Pohitegevuseks ettendhtud

téistbbgjale taandatud toGtajate

arv +juhtimisega seotud uldkulud

(10% pohitegevusest)

AD-kategooria t60otajad: 4.4 44 4.4 55 55 55
161 708 eurot aastas

AST-kategooria t6otajad: 11 11 1.1 11 2.2 2.2
90 091 eurot aastas

Lepingulised to6tajad 0 0 0 0 0 0
Riikide l&hetatud eksperdid 0 0 0 0 0 0
Tootajaid KOKKU 55 55 55 6.6 6.6 6.6

Tabel: MGju EMA eelarvele — tulude ja kulude kalkulatsioon eurodes

22

Eeldus: taotluste arv kasvab jaEMA kulud ei muutu.
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(Pfraz;r;a{ggig) destas - kokku 810615| 810615| 810615 983494 | 1087594 | 1087594
Inglise keelde tolkimise kulud™ 569100 | 569100|  569100| 650400| 650400 650400
Taotluse esitgja keelde tagas 569100 | 569100|  569100| 650400| 650400 650400
t6lkimise kulud®

IT arendamise kulud 1125 000 375 000

IT hoolduskulud 225000|  300000| 300000| 300000| 300000
Kulud kokku™ 3073815| 2548815| 2248815 2589204 | 2683394 | 2688394
Laekuvad tasud™ 2555000| 2555000 2555000| 2920000 | 2920000 | 2920000
Bilanss 518815 6185| 306185 330706| 231606| 231606

Tabelist selgub, et EMA eelarve bilanss voib esimesel, 2016. aastal osutuda negatiivseks. Puudujaédk kaetakse muudest tuludest.

Tabelis esitatud arvutused on tehtud eeldusel, et EMA tookeel on inglise keel, mist6ttu esitatud taotlused tdlgitakse inglise keelde ning EMA
eelkontrolli jargne seisukoht tdlgitakse enne drasaatmist taotluse esitgja keelde tagasi. Tegelikkuses vOib osutuda vajalikuks toimida teisiti ja
kasutada teabe eelkontrollimiseks ametisisest ressurssi, to6tades ainult taotluse esitaja keeles, ning loobuda tdlkimisest. Ametikohtade arvestus tuleb
viia 15 AD-kategooria téisajaga tootajani, tagades Uhtlasi t6lkimiskulude vahenemise.

= 7 lehe kohta
2 Arvesse tuleb vétta inflatsiooniméasra 2%.
= Ravimiettevéttelt saadav tasu on 3 650 eurot.
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3.2.3.  Hinnanguline mdju haldusassigneeringutele

3.2.3.1. Ulevaade

- Ettepanek/algatus ei hdlma hal dusassigneeringute kasutamist

— [ Ettepanek/algatus hélmab haldusassigneeringute kasutamist, mis toimub

jargmiselt:

Miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Aasta
N 26

Aasta
N+1

Aasta
N+2

Aasta
N+3

Lisage vajalik arv aastaid, et
kajastada kogu finantsmdju kestust
(vt punkt 1.6)

KOKKU

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGI 5
assigneeringud

Personalikulud

Muud halduskulud

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGI 5
assigneeringud kokku

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGIST 5vélja
jaavad®’
assigneeringud

Personalikulud

Muud halduskulud

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGIST 5vélja
jaavad assigneeringud
kokku

KOKKU

2 AastaN, mil alustatakse ettepaneku/al gatuse rakendamist.

2 Tehniline jalvdi haldusabi ning ELi programmide ja/vi meetmete rakendamiseks antava toetusega
seotud kulud (endised B..A read), otsene teadustegevus, kaudne teadustegevus.
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3.2.3.2. Hinnanguline personalivajadus
— [ Ettepanek/algatus e hdlma personali kasutamist

— [ Ettepanek/algatus hdlmab personali kasutamist, mis toimub jargmiselt:

Hinnanguline vaartus téisarvuna (v8i maksimaalselt ihe kohaga pérast koma)

Aasta | Aasta | Aasta | Aasta et kajastada kogu
N N+1 n+2 n+3 finantsmdju kestust (vt
punkt 1.6)

Lisage vajalik arv aastaid,

* Ametikohtade loeteluga ette nahtud ametikohad (ametnikud ja ajutised t66tajad)

XX 010101 (komisjoni peakorterisja
esindustes)

XX 01 01 02 (del egatsioonides)

XX 01 05 01 (kaudne teadustegevus)

10 01 05 01 (otsene teadustegevus)

* K oosseisuvaline personal (taist6oajale taandatud tootaj ad)™

XX 01 02 01 (tldvahenditest rahastatavad
lepingulised t66tajad, riikide |8hetatud eksperdid
jarenditoojéud)

XX 01 02 02 (lepingulised to6tajad, kohalikud
t6tajad, riikide |8hetatud eksperdid,
rendit66j6ud ja noored eksperdid
delegatsioonides)

» - peakorteris®
XX 0104 yy

- delegatsioonides

XX 01 05 02 (lepingulised tédtajad, riikide
|ahetatud eksperdid ja renditddjdud kaudse
teadustegevuse val dkonnas)

10 01 05 02(lepingulised t66tajad, riikide
lahetatud eksperdid ja renditdoj6ud otsese
teadustegevuse val dkonnas)

Muud e€larveread (tdpsustage)

KOKKU

XX on agaomane poliitika valdkond voi eelarve peatikk.

Personalivgjadused  kaetakse haldavale peadirektoraadile juba jaotatud ja/vOi
peadirektoraadis Umberpaigutatud vahenditest, vajaduse korral koos lisaeraldistega, mis
voidakse meedet juhtivale peadirektoraadile anda iga-aastase vahendite eraldamise
protseduuri raames, vottes arvesse eglarvepiiranguid.

Ulesannete kirjeldus:

8 CA= lepingulised todtajad; INT = renditosjéud, JED = noored eksperdid delegatsioonides,

LA=kohalikud to6tajad, SNE= riikide |8hetatud eksperdid;

Tegevusassigneeringutest rahastatavate koosseisuvdliste tOttajate tlempiiri arvestades (endised B..A
read).

Peamiselt struktuurifondid, Maaelu Arengu Euroopa Pdllumajandusfond ja Euroopa K alandusfond.
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Ametnikud ja ajutised to6tajad

K oosseisuvdline personal
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3.2.4. Kooskola kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga
— X Ettepanek/algatus on kooskdlas 2014. aastal algava mitmeaastase finantsraamistikuga.

— [ Ettepanekuga/algatusega kaasneb mitmeaastase finantsraamistiku asaomase rubriigi
Umberplaneerimine.

\ Selgitage Umberplaneerimist, osutades asjaomastel e rubriikidele, eelarveridadele ja summadel e.

— [ Ettepanekuga/algatusega seoses on vaaik paindlikkusinstrumendi kohaldamine voi
mitmeaastase finantsraamistiku | abivaatamine®.

\ Selgitage vajalikku toimingut, osutades asjaomastel e rubriikidele, eelarveridadele ja summadele.

3.25. Kolmandate isikute rahaline toetus
— FEttepanek/algatus e hdlma kolmandate isikute pool set kaasrahastamist.

— Ettepanek/algatus hdlmab kaasrahastamist, mille hinnanguline summa on jérgmine:

Assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Aasta Aasta Aasta Aasta Lisage vajaik arv aastaid, et

kajastada kogu finantsmadju Kokku
N N+1 N+2 N+3 kestust (vt punkt 1.6)
Tapsustage kaasrahastav
asutus
Kaasrahastatavad

assigneeringud KOKKU

3 V't institutsioonidevahelise kokkul eppe punktid 19 ja 24.
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3.3. Hinnanguline mgju tuludele
— X Ettepanekul/algatusel puudub finantsmdju tuludele
— [ Ettepanekul/algatusel on jargmine finantsmoju:
— O omavahenditele

- O mitmesugustele tuludele

Miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Ettepaneku/al gatuse maju®

Jooksva aasta
eelarves
Tulude eclarverida gﬁgxm Aasta Aasta Aasta Aasta Lisage vajalik arv aastaid, et kajastada
9 d 1ngu N N+1 N+2 N+3 kogu finantsm@ju kestust (vt punkt 1.6)
Artikkel........

Mitmesuguste tulude puhul tépsustage, milliseid eclarveridasid ettepanek mojutab.

Téapsustage tuludele avalduva mgju arvutusmeetod.

2 Traditsiooniliste omavahendite (tolli- ja suhkrumaksud) korral peab olema mérgitud netosumma, s.t brutosumma
parast 25 % sissendudmiskulude mahaarvamist.
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